QIAsymphony® SP Protokol Sayfasi

PC_AXpH_HC2_V1_DSP protokoli

Kullanim Amaci

in vitro diagnostik kullanim icindir.

Bu protokol QIAsymphony SP ve QlAsymphony DSP AXpH DNA Kiti kullanilarak
PreservCyt® Soliisyonunda saklanmis servikal érneklerle kullaniimak Gzere
geligtirilmigtir. Olusan DNA elutleri digene HC2 High-Risk HPV DNA Testiyle test
edilmek Gzere hazirdir.

Onemli: Bu protokoli kullanmadan énce QlAsymphony DSP AXpH DNA Kiti El
Kitabi (QIAsymphony DSP AXpH DNA Kit Handbook) ve digene HC2 High-Risk
HPV DNA Testi kullanma talimatini okuyun.

Kimyasallarla ¢aligirken daima uygun bir laboratuvar énltguo, tek kullanimhk
eldivenler ve koruyucu gézlUkler kullanin. Daha fazla bilgi icin 1Gtfen Gron
tedarikgisinin saglayacagdi uygun givenlik veri sayfalarina (SDS'ler) bagvurun.

Kit QIAsymphony DSP AXpH DNA Kiti (kat.
no. 937156)
Ornek materyal PreservCyt SolUsyonunda saklanmig sivi tabanli

sitoloji servikal érnekleri
Protokol adi PC _AXpH HC2 V1 _DSP

Varsayilan analiz ACS PC AXpH HC2 V1 _DSP
kontrol seti

Ornek hacmi* 4 ml gereken 6rnek hacmi

2 ml iglenmis 6rnek hacmi

Elot hacmi Yaklagik 60 ul
Gereken yazilim Versiyon 4.0
versiyonu

* QlAsymphony SP, érnek topinun altindan 2 ml 8rnegi aspire eder. “Valid” (gegerli) isaretli bir érnek igin DNA
ekstraksiyonu agisindan en az 4 ml 8rnek hacmi gereklidir. 4 ml'den disik ama 1,5 ml'den fazla érnekler
“unclear” (acik degil) isaretlenmis érnekle sonuglanir. 1,5 ml'den az érnekler “invalid” (gegersiz) isaretlenmis
drnekle sonuglanir. digene HC2 High-Risk HPV DNA Testiyle test yapilmasi i¢in “unclear” veya “invalid”

isaretli bir 6rnek kabul edilemez.

Temmuz 2012 QIAGEN®

Sample & Assay Technologies



Gereken ama Saglanmayan Malzemeler

QIAsymphony SP Gzerinde yUklenmis plastik gerecler

Bir grup, iki grup, Uc grup, Dort grup,
24 6rnek* 48 6rnek* 72 6rnek* 96 6rnek*
Tek 80 152 224 296
kullanimhk
filtre uclan,
1500 plt
Ornek 9 18 27 36
hazirlama
kartuslari
8 Rod 3 6 9 12
Kihflar

* 1 adetten fazla envanter taramasi yapilmasi ek tek kullanimlik filtre uglar gerektirir. Grup bagina 24'ten az

drnek kullanilmasi ¢calisma bagina gereken tek kullanimlik filtre ucu sayisini azaltir.

t Gereken filtre ucu sayisina reaktif kartusu basina 1 envanter taramasi icin filtre uclari dahildir.

Not: Verilen filire ucu sayisi ayarlara bagh olarak dokunmatik ekranda gdsterilen
rakamlardan farkli olabilir. QIAGEN maksimum olasi ug¢ sayisinin yGklenmesini
onerir.

Ek materyaller

Asagidaki materyaller hakkinda ek bilgi icin QlAsymphony DSP AXpH DNA Kit El
Kitabina bagvurun:

14 ml, 17 x 100 mm polystiren yuvarlak alti tipler (Becton Dickinson)
Polistiren U altl 96 kuyucuklu mikroplaka (Greiner)

Mikroplaka kapaklari

Ucg Atk Torbalar

Sogutma Adaptéri, MTP, RB, Qsym

Vorteksleyici

Ornek Kullanimi ve Saklama

PreservCyt érnekleri islenmeden énce 2-30°C sicaklikta 3 aya kadar saklanabilir.
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Islem

Isleme baslamadan énce 6nemli noktalar

Yeterli hacim olsa bile bir érnek tipini birden fazla kez islemeyin. Ornek
tOpUnde kalan hacmi atin; saklamayin Sivi tabanli sitoloji drneklerindeki
hicreler hizla sedimentasyona ugrar. QlAsymphony SP, 4 ml érnek girig
hacmi icinden 6rnek tGpUnUn altindan 2 ml aspire ederek zenginlestirilmis
bir drnek fraksiyonu aspire eder.

Elut mikroplakasinda ilk sGtun digene HC2 High-Risk HPV DNA Testi ile
saglanan kalibratérler ve kalite kontroller igin ayrilmigtir.

QIAsymphony SP ile digene test analiz yazilimiyla zaten kullaniimig olan bir
plaka kimligi kullanmayin. digene test analiz yazilimi iginde plaka kimligi
zaten varsa yazilim yeni bir girdi ister veya kullanicinin plaka haritasi ice
aktarilmasini iptal etmesini gerektirir.

Uzunlugu 20 karakterden fazla olan bir plaka kimligi veya uzunlugu 30
karakterden fazla olan bir drnek kimligi kullanmayin. iki girdiden herhangi
biri belirtilen maksimum karakterden fazlaysa plaka haritasi ice aktarma
sirasinda digene test analiz yazilimi yeni bir girdi ister veya kullanicinin
plaka haritasi ice aktarilmasini iptal etmesini gerektirir.

Ornek veya plaka kimligi olusturulurken digene test analiz yazilimiyla
uyumlulugu saglamak Gzere su gerekliliklere uyun:

B Kimlik 6ncesinde veya sonrasinda bir bosluk kullanmayin

B Kimlikleri ayirt etmek icin buytk kiucuk harfe duyarli karakterler
kullanmayin

B Bir kimlik olusturmak icin sadece alfanumerik karakterler, tireler ve
bosluklar kullanin

Bir 6rnek, tekrar test algoritmasinin bir pargasi olarak test ediliyorsa érnek
kimligi test edilen orijinal drnek kimligiyle tipatip ayni olmahidir. Ornek
kimligi tipatip ayni degilse plaka haritasi ice aktarma sirasinda digene test
analiz yazihmi érnek kimligini atanmamig érnek listesinden uygun sekilde
atamaz.

digene test analiz yaziliminda tanimlandigi sekilde herhangi bir kalite
kontrol kimligi QIAsymphony SP Gzerinde bir 6rnek kimligi olarak
kullaniliyorsa érnegin QlAsymphony SP'den notlarla birlikte “valid,”
“unclear” veya “invalid” olarak isaretlenmesi plaka haritasi ice aktarma

sirasinda aktariimaz. QlAsymphony SP isleme isaretlemesi ve notlari digene

test analiz yazihmina manuel olarak girilmelidir.
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QIAsymphony SP Yiklenmesi

“Waste” (Atik) cekmecesi

Unite kutusu tutucu
1-4

Atik torbasi tutucu
Sivi atik sisesi tutucu
Uc¢ olugu tutucu

Uc¢ park istasyonu

Bos Unite kutular

Atk torbasi
Bos sivi atik sigesi
Uc olugu

Bos u¢ park istasyonu

“Reagents and Consumables” (Reaktifler ve Sarflar) cekmecesi

Pozisyon A1 ve/veya
A2

Pozisyon B1
Uc aski tutucu 1-17

Unite kutusu tutucu
1-4

Unite kutusu tutucu
1-4

Reaktif kartusu (RC)

Ust Elit Sivi Sisesi (TOPE)
Tek kullanimlik filire uglar, 1500 ul

Ornek hazirlik kartuglarini iceren tnite kutulars

8 Rod Kiliflari iceren Unite kutular

“Eluate” (ElIUt) cekmecesi

ElGsyon askisi (yuva
1, sogutma pozisyonu
kullanin)

Polistiren U alth 96 kuyucuklu mikroplaka,
Sogutma Adaptdrli, MTP, RB, Qsym
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Ornek hazirlama

Ornek materyalini hazirlamadan énce drnekleri oda sicakligina (15-30°C)
dengeleyin. Ornekleri 6rnek tiplerine calismayr baslatmadan hemen énce
aktarin.

1. Her 6rnek igin bir 14 ml 17 x 100 mm polistiren, yuvarlak alth top0
etiketleyin. Alternatif olarak tipe bir barkod yerlestirin.

2. Uygun top tastyicada 6rnek tiplerini elot plakasina yerlestirilecekleri
sirayla yerlestirin. Barkodlari gecerli oldugu sekilde barkod okuyucu
tarafindan okunabilmeleri icin sola dogru yénlendirin.

3. Her defasinda bir 6rnegi kullanarak PreservCyt 6rnegi sisesini elle
5-10 saniye kuvvetle calkalayin. Alternatif olarak bir vorteksleyicide
5-10 saniye maksimum hizda calkalayin.

4. Hucreler hizla ¢cokttginden hemen PreservCyt 6rnek sisesinin
kapagini ¢ikarin ve tip tasiyicida karsilik gelen 6rnek tOpUnin alt
kismina 4 ml 6rnegi pipetleyin.

Ornek topunin alt kismina pipetlemek 8rnek topunin icine hicresel

materyal yapigmasini minimuma indirir.

QIAsymphony SP Gzerinde guvenilir 6rnek transferi saglamak icin érnek
tOplerinde képik olusmasindan kaginin.

PreservCyt 6rnek sisesine kapagi tekrar yerlestirin.

Gecgerli oldugu sekilde her ek 6rnek icin tekrarlayin.

Ornek tastyiciyr “Sample” (Ornek) cekmecesine yukleyin.

@ N o W0

isleme el kitabinda tanimlandigi sekilde devam edin.

ElGtlerin Saklanmasi

Her calisma sonunda elitleri iceren elit mikroplakasini QIAsymphony SP
Uzerinde “Eluate” cekmecesinde sogutma pozisyonundan ¢ikarin. ElGt
mikroplakasini bir mikroplaka kapagi ile 6rttp saklayin. Elutler bir mikroplaka
kapagiyla kapal olarak 2-8°C sicakhkta 7 gun saklanabilir.

Guncel lisanslama bilgisi ve Urine spesifik red beyanlari icin ilgili QIAGEN kiti el
kitabi veya kullanicr el kitabina bakiniz. QIAGEN kit el kitaplari ve kullanicr el
kitaplari www.giagen.com adresinde bulunabilir veya QIAGEN Teknik Servis veya
yerel distribUtéronizden istenebilir.

Ticari markalar: QIAGEN®, QIAsymphony®, digene® (QIAGEN Group); PreservCyt® (Hologic, Inc.).

Bu belgede kullanilan tescilli isimler, ticari markalar vs. bu sekilde isaretlenmemis olsalar bile kanunen koruma altinda

olmadiklar doginidlmemelidir. . . . . .
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